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Bruksanvisning

Las denna bruksanvisning och alla tillhérande dokument noggrant fére anvandning. Se till att du ar val
fortrogen med den korrekta kirurgiska tekniken for OPERACE. Endast bruksanvisningen ar inte
tillracklig for att anvanda systemet. Det rekommenderas att lata en erfaren kirurg instruera om
anvandningen av detta system.

Meddelande till anvandaren och/eller patienten: Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar hemmahdrande.

AVSEDD ANVANDNING

OPERACE skruvextraktionssystem ar avsett for borttagning av skruvar av titan, titanlegeringar och
rostfritt stal, i synnerhet:

. Vinkelstabila skruvar

. Cortexskruvar

. Skruvar fér spongidst ben
. Skaftskruvar

. Kanaliserade skruvar

. Lasningsskruvar

. Andskruvar

INDIKATION FOR ANVANDNING

OPERACE skruvextraktionssystem anvands for att ta bort metall som placerats av osteosyntetiska
skal hos alla patienter.

KONTRAINDIKATION

For OPERACE skruvextraktionssystem finns inga kontraindikationer sa lange det avsedda
anvandningsomradet beaktas.

ANVANDARGRUPPER OCH ANVANDNINGSMILJO

Skruvarna avlagsnas invasivt av erfarna kirurger och medicinsk personal i en steril operationsmiljo
eller en lampligt utrustad 6ppenvardsmiljo.

BIVERKNINGAR/KVARSTAENDE RISKER

Som vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade handelser uppsta. En
rad olika reaktioner ar mdjliga, men de vanligaste ar: problem pa grund av anestesi och patientens
positionering (t.ex. illamaende, krékningar, neurologiska stérningar osv.), trombos, emboli,
infektion.

Skador pa nerver och andra kritiska strukturer sasom blodkarl och mjukvavnad pa grund av att
instrumentet glider eller gar sénder. Brannskador, nekros pa grund av hog varmeutveckling
orsakad av hoga hastigheter, hogt tryck och/eller otillracklig kylning under borrning eller frasning.
Onormal &rrbildning, smérta, obehag, allergiska eller éverkanslighetsreaktioner. Okad risk fér
aterfraktur efter operationen pa grund av férsvagad benstruktur.

Kritisk forlangning eller avbruten operation pa grund av otillracklig férberedelse, att inte alla instrument
ar redo och att maéjliga alternativ inte har dvervagts. Viktiga verktyg inkluderar olika tanger,
spolutrustning och karbidborrar.
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STERILA INLAGG FOR ENGANGSBRUK
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Forsiktighetsatgarder

® [sTerLER

Skruvmejselbits, extraktionsskruvar, extraktionsborr och extraktionsfrasar levereras sterila i dubbla
blasférpackningar och ar avsedda fér engangsbruk.

Komponenter som har éppnats och inte anvants far inte resteriliseras.

Ratt instrumentstorlek for att ta bort skruvar maste valjas noggrant for att underlatta skruvextraktion
och minska risken for ytterligare skador pa skruvarna under ingreppet.

— Kontrollera produktens utgangsdatum och att den sterila férpackningen ar oskadad fore
anvandning. Produkten far inte anvandas om férpackningen ar skadad, trasig eller har
Oppnats oavsiktligt.

— Skruvmejselbits kan anvandas for att ta bort flera skruvar i ett arbetsmoment.
Extraktionsskruvarna, extraktionsfrasarna och borren ar utsatta for slitage vid anvandningen.
En till flera skruvar kan tas bort med bitsen i ett arbetsmoment. Om skarférmagan minskar,
maste en ny bits anvandas.
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OPERACE skruvmejselbits

OPERACE skruvmejselbits anvands for att ta bort implantatskruvar hos alla patienter.

/N Forsiktighetsatgarder

Se till att skruvmejselbits ar helt insatt i skruvfattningen, annars kan bitsen rotera i greppet.
Anvand endast sparskruvmejselbits manuellt.
Anvand inte elverktyg for att lossa skruvar.

Om instrumentet gar sonder, fortsétt inte att anvanda skruvmejselbits, utan anvand istallet
extraktionsskruvar eller extraktionsborr.

OPERACE skruvmejselbits ar kompatibla med féljande standardskruvfattning” :

Skruvfattning insex HEX 0
Skruvfattningens 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5
storlek mm, 4.0 mm, 3/16” (4.7 mm), 5.0 mm
Skruvfattning Torx®/StarDrive ™ T 0
Skruvfattningens T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40
storlek
Skruvfattning fyrkant/Robertson SQR O
Skruvfattningens 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3
storlek mm

A
Skruvfattning Cruciform CRwr
Skruvfattningens 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
storlek

-
Skruvfattning, sparskruv SL wr
Skruvfattningens 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
storlek
Skruvspar Phillips PH 3
Skruvfattningens PH1
storlek

1 Skruvmejselbitsen i OPERACE motsvarar standardbits fér medicinska skruvmejslar och ar
kompatibla med skruvar enligt specifikationerna ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 och ISO 9268.
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OPERACE extraktionsskruvar

OPERACE extraktionsskruvar anvands for att ta bort implantatskruvar med skadat sexkant-,
torx- eller fyrkantgrepp.

/N Forsiktighetsatgarder

Vrid moturs.

Anvand endast extraktionsskruvar manuellt.

— Anvand endast extraktionsskruvar for att ta bort skruvar med skadade grepp.
— Lossa implantatskruven fran extraktionsskruven genom att vrida den medurs

Skruvfattningens

storlek

g mm O O D OPERACE

REF
1.5-3.2 | Sexkant1.5 | T6,T7 SQR 1.0, 80018 Extraktionsskruv 1.6
1.2,1.5

2.0-4.3 | Sexkant 1.8, | T8, T9 SQR 1.8 80170 Extraktionsskruv 2.0
2.0

2.3-6.0 | Sexkant 2.5, | T10, T15 | SQR 1.8, 80020 Extraktionsskruv 2.6
3.0 2.2

3.5-8.0 | Sexkant 3.5, | T20, T25 | SQR 2.3 80022 Extraktionsskruv 3.5
4.0

OPERACE extraktionsborr

OPERACE extraktionsborr anvands for att ta bort skadade eller fastsittande skruvar.

A Forsiktighetsatgarder

Applicera borret nar det redan roterar, inte nar det star stilla.

Anvand mycket lite tryck i borjan, ungefar lika mycket som elverktygets vikt, och bérja med
lag hastighet.

Kyl borren med vatten och anvand sug for att ta bort eventuella rester som uppstar vid
borttagning av implantatet.

Om en trasig skruvmejselspets sitter fast i skruven, forsok forst att ta bort den trasiga
delen med en vass krok och/eller tang. Om detta inte fungerar, anvand ett karbidborr.

— Vrid medurs.
— Anvand inte borret for att borra i ben eller borra ut trasiga skruvmejselspetsar.

Skruvdiameter i mm

%) OPERACE REF

1.0-1.5 | 80023 Extraktionsborr 1.5
1.6-2.0 | 80123 Extraktionsborr 2.0
21-2.5 | 80024 Extraktionsborr 2.5

Elektronisk bruksanvisning REF 80287 sv

© PB Swiss Tools

Sida 5/ 11 Version E 2026-07



2.6-3.2 80025 Extraktionsborr 3.2
3.3-4.0 | 80019 Extraktionsborr 4.0
41-5.0 | 80026 Extraktionsborr 5.0
5.1-6.5 | 80027 Extraktionsborr 6.5
6.6-7.5 | 80021 Extraktionsborr 7.5

OPERACE extraktionsfras

Vrid moturs.

/N Forsiktighetsatgarder

OPERACE extraktionsfras anvands for att ta bort trasiga skruvar eller skruvar vars huvud
har borrats av.

Om ett elverktyg anvands, ska det ha mycket lag hastighet. Annars uppstar fér mycket

friktionsvarme och frasen far inte grepp om skruvens skaft.

Kyl frasen med vatten och anvand sug for att ta bort eventuella rester som uppstar vid
borttagning av implantatet.

— En manuell procedur med en liten universalchuck med T-handtag ar att féredra.
— Nar du skruvar loss skruven, slapp inte trycket utan hall ett konstant axiellt tryck och en

konstant rotationsriktning.

— Lossa implantatskruven fran extraktionsfrasen genom att vrida den medurs

Skruvdiameter i mm

%) OPERACE REF

1.4-2.0 | 80009 Extraktionsfras 2.0
21-25 | 80028 Extraktionsfras 2.5
2.6-3.2 | 80029 Extraktionsfras 3.2
3.3-4.0 | 80030 Extraktionsfras 4.0
41-45 | 80033 Extraktionsfras 4.5
46-5.8 | 80035 Extraktionsfras 5.8
59-7.5 | 80015 Extraktionsfras 7.5
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SKRUVFATTNINGSPROV

TRIAL

R & ® [stERLER

Skruvfattningsprov
Skruvfattningsprovet anvands for att bestdmma storleken pa oskadade skruvfattning.

Skruvfattning insex Hex O
Skruvfattningens 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm,
storlek 2.5mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm,

3/16" (4.7 mm), 5.0 mm

Skruvfattning Torx®/StarDrive™ 1O
Skruvfattningens T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20,
storlek T25, T30

/N  Forsiktighetsatgarder

Bryt inte ut skruvfattningsproven fran forpackningen éver patienten. Partiklar kan bildas vid
utbrytningen.

Anvand inte provskruvarna fér att ta bort skruvarna. Overbelastning kan leda till att
provskruvarna gar sonder.

Kassera alla prover och resten av férpackningen efter anvandning.

— Skruvfattningsproven levereras sterilt forpackade i pasar och ar avsedda for engangsbruk.

—  Skruvfattningsprov anvands for att bestamma storleken pa oskadade skruvfattning vid
traumakirurgi och anvands alltid tillsammans med sterila skruvmejslar.

— Bestam ratt storlek och form pa skruvfattninget genom visuell inspektion och taktil
undersokning. Bestam ratt skruvinldagg med hjalp av den tryckta referensen pa provet.

— Kontrollera produktens utgangsdatum och att den sterila férpackningen ar oskadad fore
anvandning. Produkten far inte anvandas om férpackningen ar skadad, trasig eller har éppnats
oavsiktligt.

— Endast for engangsbruk. Produkterna kan inte ateranvandas. Provskruvarna deformeras vid
sterilisering med anga.
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INSTRUMENT FOR FLERGANGSBRUK

OPERACE-handtag, korshandtag, férlangningar och AO-adaptrar levereras osterila. Innan de
anvands vid kirurgi maste de aterbehandlas och angsteriliseras. Se dven de detaljerade anvisningarna
i dokumentet: REF 80290 "Rengdrings- och steriliseringsanvisningar for ateranvandbara instrument”.
Finns som PDF-filer pad www.pbswisstools.com/ifu

Instruktionerna innehaller information om ombearbetning (rengéring, desinfektion och sterilisering) av
OPERACE-produkter, inspektion och skdtsel av instrumenten samt identifieringsegenskaper
avseende slitage och forlust av anvandbarhet.

OPERACE-handtag ar tillbehor till OPERACE-skruvmejselbits och extraktionsskruvar. De ar
utformade for att passa OPERACE-férlangningar vid behov. OPERACE-férlangningarna ansluts till
OPERACE-inlaggen for att forlanga OPERACE-handtagen. OPERACE AO-adaptrar anvands for att
ansluta OPERACE-inlaggen med en AO-anslutning.

Stotar och bojbelastning pa instrumenten maste undvikas, eftersom de kan skada eller férstéra
instrumentet.

/N Forsiktighetsatgard
Fargkoden pa handtagen och férlangningarna maste matcha fargkoden och storleksklassen (MINI,
SMALL eller LARGE) pa inlaggen.

Fore varje anvandning maste instrumentet férberedas enligt anvisningarna i dokumentet: REF 80290
"Rengorings- och steriliseringsanvisningar for ateranvandbara instrument”.
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MATERIAL OPERACE-SYSTEM

— Hardat fjaderstal

— Hardat rostfritt stal
— Hoghastighetsstal

— Rostfritt stal

— Plast PP, TPV, ABS

MARKNING AV FARLIGA AMNEN

Siffran under symbolen anger vilket farligt amne som finns i den medicinska produkten.

1 Denna produkt innehaller kobolt, ett amne som forekommer som CMR 1B i
@ en masskoncentration dver 0,1 %. Aktuell biokompatibilitetsbedémning och
vetenskapliga resultat visar att denna medicinska produkt inte medfér nagon
1 Okad risk fér cancer, genetiska mutationer eller negativa effekter pa
reproduktionsformagan.
AVFALL

Kassera OPERACE-inlagg enligt nationella bestdmmelser och lokala bestdmmelser.
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SYMBOLFORKLARING

F

Katalognummer

Parti-/batchkod

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Unikt produktnummer

Medicinsk produkt

Icke-steril

= P18 8| || | ]

o
=
C

Se elektroniska bruksanvisningar

Steriliserad med stralning

Dubbelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barriarsystem

Forsiktighetsatgarder

For engangsbruk

Resterilisera inte

Anvand inte om den sterila forpackningen ar skadad

Innehaller farliga @mnen

Distributor

Insex/sexkantgrepp

Sexkant Torx®/Stardrive ™-skruvfattning

Fyrkant/Robertson-skruvfattning

Cruciform-skruvfattning

Sparskruvfattning

Phillips-skruvfattning

Skruvdiameter

Skruvmejsebits

TRIAL

Skruvfattningsprov
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Extraktionsskruv
Extraktionsborr
g=0 || Extraktionsfras

C€ 0123

Europeisk 6verensstammelse med identifikationsnummer for det anmalda organet

Overensstammelse for Storbritannien

ch
EU |REP Europeisk representant
j Tryck
@ Mycket Iatt tryck
) Vrid medurs
O Vrid moturs
Q

Anvand endast manuellt

Kyl

»

Lag hastighet
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OPERACE skruvextraktionssystem

CND

GMDN

REF

Skruvmejselbits P0913

58776

80036, 80037, 80039, 80041, 80044,
80046, 80048, 80050, 80051, 80052,
80053, 80054, 80055, 80056, 80057,
80058, 80059, 80060, 80061, 80062,
80063, 80064, 80065, 80066, 80069,
80070, 80071, 80073, 80075, 80077,
80078, 80079, 80081, 80083, 80086,
80168, 80178, 80194, 80195, 80196,
80197, 80198

Extraktionsskruvar P0913

61030

80018, 80020, 80022, 80170

Extraktionsborr P0913

43390

80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Extraktionsfras P0913

61029

80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

Skruvfattningsprov V0912

64122

80295,80296

Handtag, korshandtag L091001

47829

80001, 80002, 80003, 80004, 80005

Foérlangningar och AO- L091001

adaptrar

47847

80006, 80007, 80008, 80010, 80011
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